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表 2  比较两组患者痰菌转阴与空洞改善情况 [n（%）]
分组 总数
3 个月 6 个月 12 个月
痰菌（-） 空洞改善 痰菌（-） 空洞改善 痰菌（-） 空洞改善
Ⅰ组 41 27（65.9） 25（61.0） 35（85.4） 32（78.0） 39（95.1） 39（95.1）
Ⅱ组 41 18（43.9） 16（39.0） 24（58.5） 23（56.1） 33（80.5） 33（80.5）
χ2 值 - 3.989 3.951 7.312 4.473 4.100 4.100





作者单位 ：厦门大学附属第一医院药学部，福建 厦门 361022
通信作者 ：邱春凤
郑建洪   邱春凤
2016 年我院严重的药品不良反应报告分析
【摘要】目的 对我院 2106 年收集的严重药品不良反应（ADR）病
例进行分析，为临床安全合理用药提供参考。方法 对我院 2016 年
收集的 78 例严重的 ADR 报告，按患者性别、年龄，给药途径，
ADR 涉及的药品种类，累及系统 / 器官及临床表现、合并用药等
情况进行统计与分析。结果 78 例严重的 ADR 中，男性发生率略
高于女性，怀疑药品以抗肿瘤药物最多，涉及药品中注射剂型最多，
累及系统或器官以血液系统为主，其次为皮肤及其附件损害。结论 
应继续加强临床 ADR 尤其是严重 ADR 的监测，为临床安全合理
用药提供依据。
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Report and Analysis of Serious Adverse Drug Reaction in 2016
ZHENG Jianhong  QIU Chunfeng  Department of Pharmacy, The First 
Affiliated Hospital of Xiamen University, Xiamen Fujian 361022, China
[Abstract] Objective To analyze 78 cases of serious adverse drug 
reaction, so as to provide a reference for clinical safety and rational 
use of drugs. Methods 78 ADRs collected from our hospital in 2016 
were analyzed retrospectively in respect of patients’ gender and age, 
route of administration, drug category, clinical manifestation and 
drug combination of ADRs. Results Of 78 ADR reports, most were 
reported in male patients. The drugs that induced more ADR were 
antitumor drugs, injection form is the most, mostly involved system of 
ADR were main hematologic system, followed by damage to the skin 
and accessories. Conclusion More attention should be paid to ADR 
monitoring, especially serious ADR, so as to provide reference for safety 
and rational use of clinical drugs.  
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中国卫生标准管理CHSM 26 99
品不良反应报告和监测管理办法》[1] 将药品不良反应分为新的一
般、新的严重的、严重的和一般的。2016 年共上报 ADR370 例，
其中严重的和新的严重的共计 78 例，占 21.08%。现对我院此 78
例严重的和新的严重的 ADR 报告进行回顾性统计、分析，旨在为
临床合理用药提供参考。
1   资料与方法
从国家 ADR 监测系统调出我院 2016 年各科室上报的 78
例严重的和新的严重的 ADR 报告为资料进行回顾性分析，分
别从患者性别、年龄，给药途径，不良反应涉及的药物品种，
ADR 累及系统 / 器官及临床表现、合并用药等情况进行统计与
分析。
2   结果
2.1   发生 ADR 患者的性别和年龄分布
78 例 ADR 中男 43 例，女 35 例，男女比例为 1.23: 1，男性
发生率略高于女性。年龄 2 ～ 81 岁。各年龄阶段的 ADR 分布见
表 1。
2.2   ADR 与给药途径
以第一种怀疑药品统计，口服 28 例，静脉滴注 42 例，静脉
注射 5 例，皮下注射 2 例，肌内注射 1 例；以全部怀疑药品统计，
口服 36 例，静脉滴注 80 例，静脉注射 13 例，皮下注射 6 例，肌
内注射 2 例。
2.3   合并用药情况
在 78 例严重的 ADR 报告中，单一品种用药者 39 例；联合用
药者 39 例。其中 2 种药物联用者 18 例，3 种药物联用者 10 例，
4 种药物联用者 11 例。
2.4   涉及严重 ADR 的药品种类及分布
详见表 2。
2.5   严重的 ADR 累及系统 - 器官及临床表现
详见表 3。
不良反应发生时间：不良反应发生距首次用药开始 60 min 的
有 6 例，全部为注射给药方式；距首次给药 1 ～ 24 h 有 6 例，5
例为注射给药；＞ 24 h 的有 66 例，其中注射给药有 38 例，口服
给药有 28 例。
3   讨论
3.1   性别与年龄
78 例严重的 ADR 中，男女比例为 1.23: 1，男性发生率略高
于女性，差异无统计学意义。从年龄上分析，各个年龄段均可发
生 ADR，未成年人（＜ 14 岁）仅占 1.28%，成年人（31 ～ 60 岁）





加了 ADR 的发生率 [3-4]。因此，对于中老年人患者的临床用药应
根据自身的特点制定个体化的给药方案，加强用药监护和 ADR
监测。
3.2   给药途径
不论以第 1 种怀疑药品或以全部怀疑药品统计，静脉给药所






3.3   合并用药情况
单独用药者与联合用药者各占 50%，多一种药品的混合使用，
就会增加发生 ADR 的风险，导致严重 ADR 的发生率也会增加，
应掌握适应症，避免药物滥用和不合理使用 [5]。
3.4   涉及严重 ADR 的药品种类













单采血小板 1 U，白细计数低于 1.0×109/L 者酌情使用粒细胞集
落刺激因子 3 ～ 5 μg/kg，骨髓严重抑制期使用大剂量免疫球蛋
白，短程口服肠道抗生素，应用白介素 11 等 [7]。引发严重 ADR
其次为抗感染药物，以过敏反应为主，与此类药物的使用情况和
药物本身的特点有关 [8]。
3.5   ADR 累及系统 - 器官
以血液系统损害为主，其中以骨髓抑制为主，与文献 [6] 相符。
抗肿瘤药物在杀伤肿瘤细胞的同时，对正常的机体细胞群也具有
表 1  患者的性别、年龄分布
年龄（岁） 男 女 合计（例） 构成比（%）
＜ 14 1 0 1 1.28
15 ～ 30 4 5 9 11.54
31 ～ 45 12 11 23 29.49
46 ～ 60 13 14 27 34.61
＞ 60 13 5 18 23.08
合计 43 35 78 100.00
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抑制、杀伤作用，并对机体的重要器官如心、肺、肝、肾等也具















表 3  严重的 ADR 累及系统 - 器官及临床表现
累及系统 - 器官 主要临床表现及例次 总例次（n） 构成比（%）
















肝胆系统损害 转氨酶升高（3）、肝功能异常（2）、肝细胞损害（1） 6 4.88
呼吸系统损害 胸闷（3）、气喘（2）、气促（1） 6 4.88
泌尿系统损害 肾功能损害（2）、血尿（2） 4 3.25
代谢和营养障碍 乳酸性酸中毒（1）、血糖升高（1）、糖尿病（1） 3 2.44
胃肠系统损害 恶心（1）、呕吐（1）、胰腺炎（1） 3 2.44
合计 123 100
注：有部分 ADR 累及多个系统 - 器官，有多个临床表现，因此例次多于实际报告例数。




[2] 周勇，田月洁，黄传海，等 . 1388 例严重药品不良反应报告分析
[J]. 中国药物警戒，2008，5（4）：225-230.
[3] 郭卫 . 老年人安全用药注意事项 [J]. 当代临床医刊，2015，32（2）：
1328.
[4] 罗宏丽，肖顺林，王述蓉 . 我院 226 例老年人药物不良反应报告
分析 [J]. 泸州医学院学报，2011，34（1）：48-50.
[5] 刘金霞，张惠霞，宋成，等 . 我省 2005 年 168 例严重药品不良
反应报告分析 [J]. 中国药房，2007，18（5）：370-372.
[6] 钱锦，张树，吴俊华，等 . 422 例抗肿瘤药物不良反应分析 [J]. 
南京医科大学学报（自然科学版），2013，58（7）：915-920.
[7] 施路宁，高志勋，沈阳 . 阿糖胞苷治疗白血病的不良反应及防治
[J]. 中国医学工程，2011，10（7）：170-172.
[8] 石大伟，张晓颖 . 195 例严重不良反应报告分析 [J]. 药学实践杂志，
2009，27（1）：69-71.
[9] 贾毅敏，陈开杰，彭贵琴，等 . 我院 157 例药品不良反应报告分
析 [J]. 中国药房，2016，27（2）：207-210.
表 2  涉及严重 ADR 的药品种类及分布
















中成药 3 4 强力天麻杜仲（1）感冒灵颗粒（2）新癀片（1，合并左氧氟沙星）
消化系统药 1 1 奥美拉唑（1，合并头孢曲松钠）
其他 3 5 甲氨蝶呤（2）破伤风抗毒素（1）重组人粒细胞刺激因子（2）
合计 45 78
注：以报告中实际药品为准，因有些报告怀疑的药品不止 1 种，涉及的药品种类第一种药品涉及 45 种，全部怀疑药品涉及 73 种；31
例怀疑药品有≥ 2 种
